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Szanowny Panie Profesorze,
w odpowiedzi na pismo z 18 maja 2026 r. w sprawie objecia refundacja terapii CAR-T
lekiem Carvykti u chorych na szpiczaka plazmocytowego, Minister Zdrowia prosi o

przyjecie ponizszych informacji.

Kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U.z 2026 r. poz. 253, dalej jako ,ustawa o refundacji”). Na podstawie
przepiséw art. 37 ww. ustawy Minister Zdrowia ogtasza co do zasady raz na 3 miesigce, w
drodze obwieszczenia wykazy refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych. Natomiast zgodnie z art. 24 ustawy o
refundacji, w odniesieniu do produktéw leczniczych, ktére sa dostepne na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej, w zakresie wskazan rejestracyjnych, Minister Zdrowia moze
podjaé dziatania w sprawie objecia refundacjg badz zmiany wskazan w oparciu o wniosek
przedtozony przez podmiot odpowiedzialny (producenta leku, jego przedstawiciela lub

importera).

Ztozony wniosek, o ktérym mowa wyzej, jest poddawany ocenie formalno-prawnej, a
nastepnie, w przypadku produktu leczniczego, ktéry nie ma odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu, jest przesytany do oceny Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji (dalej tez jako ,Agencja”) celem przygotowania analizy weryfikacyjne;j,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa. Prezes Agencji, biorac pod
uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, jako$¢ dostepnych dowoddéw naukowych oraz
wiarygodnos$¢ poréwnan i wynikéw przeprowadzonych analiz, wydaje rekomendacje w
sprawie objecia refundacjg wnioskowanego leku w danym wskazaniu. Nastepnie

prowadzone sa negocjacje z Komisjg Ekonomiczna, ktéra prowadzi z podmiotami
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odpowiedzialnymi negocjacje w zakresie ustalenia ceny zbytu netto oraz wskazan, w

ktérych lek ma byé refundowany.

Minister Zdrowia, majgc na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w
ramach dostepnych srodkéw publicznych, wydaje decyzje administracyjng o objeciu
refundacja, przy uwzglednieniu nastepujacych kryteriéw:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej;

2) rekomendacji Prezesa Agencji;

3) istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja;

4) skutecznosciklinicznej i praktycznej;

5) bezpieczenstwa stosowania;

6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania;

7) stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas refundowanych

lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw
medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym;

8) konkurencyjnosci cenowej;

9) wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw
publicznych i $wiadczeniobiorcéw;

10

=

istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach,
oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania;
11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteridw, o ktérych mowa w pkt 3-10;
12) mapy potrzeb zdrowotnych, o ktérej mowa w art. 95a ust. 1 ustawy o Swiadczeniach;
13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢,
ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na jednego
mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie
obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto, a w przypadku braku
mozliwosci wyznaczenia tego kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku zycia;
14) zobowigzania do zapewnienia ciggtosci dostaw, o ktorym mowa w art. 25 pkt 4
- biorac pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym procedury

medyczne, ktére moga byc zastgpione przez wnioskowany lek.

W odniesieniu do prosby o refundacje terapii lekiem Carvykti nalezy wskazaé, iz aktualnie
procedowany jest w Ministerstwie Zdrowia wniosek o objecie refundacja terapii CAR-T -
leku Carvykti (ciltacabtagen autoleucel) w ramach programu lekowego B.54. Leczenie

chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10: C90.0), dla ktorego zostata wykonana juz
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ocena Agencjil. Rekomendacja Prezesa Agencji nr 207/2025 z 29 grudnia 2025 r. w sprawie
objecia refundacjg produktu leczniczego Carvykti (ciltakabtagen autoleucel) jest
pozytywna warunkowo - pod warunkiem dalszego obnizenia ceny oraz odpowiedniego
rozszerzenia instrumentow dzielenia ryzyka. Aktualnie wniosek znajduje sie na etapie

dodatkowych negocjacji z Ministrem Zdrowia w trybie art. 18a ust. 2 ustawy o refundacji.

Po zakonczeniu wszystkich etapéw procedowania wymaganych przepisami prawa i
opisanych wczesniej w niniejszej odpowiedzi, Minister Zdrowia wyda, w oparciu o kryteria
wskazane w art. 12 ustawy o refundacji, odpowiednig decyzje (pozytywna lub negatywna) w

zakresie objecia refundacjg ww. leku.

Ponadto, w Ministerstwie Zdrowia toczyto sie postepowanie pierwszoinstancyjne o objecie
refundacjg innej terapii CAR-T - leku Abecma (idecabtagen vicleucel) w ramach programu
lekowego B.54. Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10 C90.0). 31 lipca
2025 r. Prezes Agencji wydat pozytywna warunkowo rekomendacje nr 106/2025 w

sprawie objecia refundacjg leku AbecmaZ2

Minister Zdrowia, rozpatrujgc sprawe w oparciu o catos$¢ zebranego w toku postepowania
materiatu, majac na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w ramach
dostepnych srodkéw publicznych, biorac pod uwage kryteria okreslone w art. 12 ustawy o
refundacji oraz inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym procedury
medyczne, ktére moga byc zastgpione przez wnioskowany lek, decyzjg wydang w styczniu

2026 r. odmowit objecia refundacjg leku Abecma.

Niemniej, Wnioskodawca skorzystat z prawa do odwotania sie od decyzji odmownej
sktadajac do Ministerstwa Zdrowia wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Postepowanie drugoinstancyjne jest w toku.

Nalezy takze podkresli¢, iz obecnie w ramach programu lekowego B.54. chorzy na opornego
lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego majg dostep do wielu opcji terapeutycznych
opartych na zastosowaniu w skojarzeniu kilku grup nowoczesnych lekéw: przeciwciat
monoklonalnych, inhibitoréw proteasomu, lekéw immunomodulujacych:
— od 2. linii leczenia: iksazomibem w skojarzeniu z lenalidomidem i deksametazonem,
— w2, 3.i4.linii leczenia: daratumumabem w skojarzeniu z bortezomibem i
deksametazonem, daratumumabem w skojarzeniu z lenalidomidem i
deksametazonem, karfilzomibem w skojarzeniu z deksametazonem, karfilzomibem

w skojarzeniu z lenalidomidem i deksametazonem,

! Link do realizacji zlecenia: https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2025/1054-materialy-2025/9272-
175-2025-zlc.

2 Link do realizacji zlecenia: https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2025/1054-materialy-2025/8969-
52-2025-zlc.
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— od 3. linii leczenia: elotuzumabem w skojarzeniu z pomalidomidem i
deksametazonem, izatuksymabem w skojarzeniu z pomalidomidem i

deksametazonem.

Dodatkowo, w leczeniu od 4. linii w ramach programu lekowego B.54. objete refundacjg sa
innowacyjne przeciwciata bispecyficzne stosowane w monoterapii: teklistamab (w
refundacji od pazdziernika 2024 r.), elranatamab oraz talkwetamab (od kwietnia 2025 r.).
Przeciwciata bispecyficzne, obok terapii CAR-T, stanowig przetomowa metode

immunoterapii ukierunkowana na limfocyty T.

Nalezy wskazac, iz w ostatnich latach w dostepie do refundowanego leczenia dla chorych na
szpiczaka plazmocytowego dokonuje sie ogromny postep - ostatnie trzy lata (od 1 stycznia
2023 r.) to az 10 nowych czasteczko-wskazan objetych refundacjg w ramach programu
lekowego B.54. (rozszerzenia wskazan dla dotychczas refundowanych lekéw lub objecia
refundacjg nowych lekéw). Jest to takze widoczne w zwiekszajacych sie kazdego roku
wydatkach ptatnika publicznego na leki refundowane w ramach programu lekowego B.54.,
ktéry w 2024 r. znalazt sie na 5. miejscu, aw 2025 r. na 4. miejscu wsréd programéw
lekowych z najwiekszymi wydatkami ptatnika publicznego na refundacje substancji

czynnych.

Ministerstwo Zdrowia dostrzega potrzebe kolejnych zmian w programach lekowych i
wprowadza je systematycznie, natomiast kazda kolejna zmiana wymaga szacowania
mozliwosci finansowych ptatnika publicznego. Nalezy mie¢ bowiem na uwadze, ze $rodki na
refundacje sg ograniczone, a srodkami publicznymi nalezy gospodarowac w sposéb
racjonalny, zapewniajacy wszystkim obywatelom majgcym zréznicowane potrzeby

zdrowotne sprawiedliwy dostep do skutecznych terapii.

Zwyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Martyna Kosmal

Zastepca Dyrektora

/dokument podpisany elektronicznie/

Zatacznik - Informacja na temat przetwarzania danych osobowych

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

Informacja na temat przetwarzania danych osobowych

W zwiazku z wejsciem w zycie przepisdw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE. L
Nr 119, str. 1), majac na uwadze fakt, iz w Swietle przepisow prawa, dotyczacych
prowadzenia rejestréw zwigzanych z realizacja ustawowych obowigzkéw i zadan
natozonych na Ministra Zdrowia, jest on administratorem Panstwa danych osobowych oraz
odpowiada zaich wykorzystanie w sposéb bezpieczny i zgodny z obowigzujacymi przepisami,
wykonujac swéj obowigzek informacyjny, Minister Zdrowia przedstawia ponizsze
informacje.

1. Uzyte skréty ustaw:

a) ustawa o refundacji - ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz.U.z2026r.poz. 253);

b) ustawa Prawo farmaceutyczne - ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U.z 2026 r. poz. 612);

c) ustawa o $wiadczeniach - ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461, z
pdzn.zm.);

d) ustawa o bezpieczenstwie zywnosci - ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r.
o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2023 r. poz. 1448, z p6zn. zm.);

e) Kpa - ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz.U.z2025r.poz. 1691);

f) RODO - rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r.w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.
Urz.UE.LNr 119, str. 1).

2. W jakim celu i na jakiej podstawie przetwarzane sa Paristwa dane osobowe?
Panstwa dane osobowe przetwarzane sa w ramach prowadzonych postepowan:

— w trybie zapytan, wnioskéw, skarg kierowanych do Ministra Zdrowia zwigzanych z
refundacja lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych.

Podstawa prawna do przetwarzania Panstwa danych osobowych oraz okreslenie zakresu
przetwarzanych danych znajduje sie w szczegdlnosci w nastepujacych przepisach:

— art. 30a ust. 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U.z 2026 r. poz. 208, z pbzn. zm.);

— art. 20, art. 24 - 29, art. 32a ustawy o refundacji;

— art.6ust 1pktcieRODO.

Majac na uwadze fakt, iz przetwarzajac Panistwa dane osobowe Minister Zdrowia dziata w
trybie art. 6 ust. 1 oraz art. 9 ust. 2 lit g, h RODO, do przetwarzania tych danych nie jest
wymagane uzyskanie Paristwa zgody.
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3. Komu przekazywane sg dane?

W ramach realizacji obowiazkow okreslonych w pkt. 2 Minister Zdrowia przekazuje Panstwa
dane innym podmiotom, ktérzy realizujg swoje obowiazki, takim jak: Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia, Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Dane moga
by¢ réwniez przekazywane podmiotowi przetwarzajacemu, tj. Centrum e-Zdrowia.

4. Jakie przystuguja Panistwu prawa w zakresie przetwarzania danych osobowych?
Moga Panistwo ztozy¢ do Ministra Zdrowia wniosek o:
1) sprostowanie (poprawienie) danych;
2) usuniecie danych;
3) ograniczenie przetwarzania (wstrzymanie operacji na danych lub nieusuwanie
danych - stosownie do ztozonego wniosku);
4) dostep do danych (o informacje o przetwarzanych przez nas danych oraz o kopie
danych);
5) przeniesienie danych do innego administratora danych (w zakresie okreslonym w
art. 20 RODO).

Z tych praw moga Panstwo skorzystac, sktadajgc wniosek do Ministra Zdrowia, przestany na
adres korespondencyjny podany na konicu niniejszej informacji.

Jednoczesnie, aby mie¢ pewnosé, ze sg Panstwo uprawnieni do ztozenia wniosku, Minister
Zdrowia moze poprosi¢ o podanie dodatkowych informacji pozwalajacych na potwierdzenie
Panstwa uprawnien.

Zakres kazdego z tych praw oraz sytuacje, w ktérych mozna z nich skorzystaé, wynikaja z
przepiséw prawa. To, z ktérego uprawnienia moga Panstwo skorzystaé, zaleze¢ bedzie np. od
podstawy prawnej i celu przetwarzania przez Ministra Zdrowia Panstwa danych.

Ponadto, niezaleznie od praw wymienionych powyzej, mogg Panstwo w szczegdlnych
sytuacjach, w tym okreslonych w art. 21 ust. 1 RODO, w dowolnym momencie wnie$¢
sprzeciw wobec przetwarzania przez Ministra Zdrowia Panstwa danych osobowych. W
takiej sytuacji, po pozytywnym rozpatrzeniu wniosku, Minister Zdrowia nie bedzie mogt
przetwarza¢ danych osobowych objetych sprzeciwem na tej podstawie. Wyjatkiem od tej
zasady jest sytuacja, w ktérej Minister Zdrowia wykaze, iz istnieja:

1) wazne prawnie uzasadnione podstawy do przetwarzania danych, ktére wedtug
prawa uznaje sie za nadrzedne wobec Panstwa intereséw, praw i wolnosci, lub
2) podstawy do ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczen.

5. Mozliwos¢ ztozenia skargi

Maja Panstwo prawo wniesc skarge na Ministra Zdrowia w zakresie przetwarzania danych
osobowych do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, jezeli uznajg Panstwo, ze
przetwarzanie Panstwa danych osobowych narusza przepisy prawa.

6. Jak dtugo beda przechowywane Paristwa dane?

Panstwa dane bedg przechowywane przez okresy wymagane ustawg z dnia 14 lipca 1983 r.
o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach (Dz. U.z 2020r. poz. 164, z p6zn. zm.) i aktéw
wykonawczych wydanych na jej podstawie.

7.Dane kontaktowe
Ministerstwo Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa
Inspektor Ochrony Danych Osobowych w Ministerstwie Zdrowia: iod@mz.gov.pl.
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